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GYNEAS, 12-14 Rue Sarah Bernhardt - 92600 Asnières-sur-Seine * France,

assurons et déclarons sous notre seule responsabilité que les dispositifs médicaux /

*ertrfy pnd sfecl*e TJrTd*r *r.lr *d* tÉ*É{xr*ibitity lhê* ÿt* *r*dtc*? d*vice*

SETS DE SOINS ET INSTRUMENTS stériles à usage unique,
Voir la liste des produits GYNEAS associée à cette déclaration en annexe

Répondent aux exigences essentielles et aux recommandations de la Directive Européenne

93l42lCEE amendée par la Directive 2007l47|CEE et qu'ils sont en conformité avec l'arrêté du 15

mars 2010 relatif aux dispositifs médicaux I

Âre in conformity with the esseilüal rsguiTsffltnts ând with tfie recorr"rrnendati*ns of ths Ûirsctive

§3d4Ël§Ç amanded by Direetive âüüTl4f§Ç and are *ompliant ia'itÿr ttra srd*r cf Marth 15e, 2*tt
relat*d to medissi devices

Les dispositifs rnédlôaux sünt de la classe I Stérllë sêlôn lës règlë§ 1, 5 ëitéês ën âRRëxë I S.f*i$fcæl

devi**s of ciass f §fersfs a*r*r#i*g l* n"rl*s î, 5 nofe# in'!he â&nex

Cette déclaration est faite sur la base du Certificat N'ECM2OMDD16 relatif au marquage CE selon

la Directive Européenne 93l42lCÉË., Annexe V établi par Ente Certificazione Macchine

Certification- Via Cà Bella, 243 - 40053 Valsamoggia Loc. Castello Di Serra Valle (Bo) - ltalie,

Organisme Notifié n"1282 I

Tni§ *&dârs?iôf! I§ hËs# sfr Ht sertl§e*rs $* §ü$a*M*§Is rËl&tê* tû §c m§rfrif?ü ffit*r*H§ th8
Eurcpean üirective 93/4218*- Annex V issued by Ente Gertificazisne Mâ*chine te*ificatisn- Vis
Çà §çll*, Ë4§ * 4#ëSâ Vrl*i**noggia toc. Çastçtlo FT Se*'§ V*t*e i*+) - l{**i*- f-{atifr*d Bedy
n"12S2

Lieu et date d'émission /
Asn ières-sur-Seine, 021 1 21 2020

Parl EmmanuelleGARNlER
Directeur Qualité et Affaires Réglem
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DECLARATION CE DE CONFORMITE I




